





























　日本では、996年、ICH（日米 EU 規制調和国際会議）6において ICH―GCP
が採択され、998年に薬事法に基づく「医薬品の臨床試験の実施の基準に関す























































































































































































































































































































































































































































































































































CU か・なにが CU ではないのか―」薬理と治療、vol. 40、no. 0 83-840、http://www.
lifescience.co.jp/yk/jpt_online/review20.pdf（アクセス202..6）
2　ほかの原則・基準には、「協同的なパートナーシップ collaborative partnership」「社会的
価値 social value」「科学的妥当性 scientific validity」「公平な被験者選択 fair subject 
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